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השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	5. WARNINGS AND PRECAUTIONS

5.10 Use in Patients with Concomitant Illness

	תוספת
	Acute Narrow-Angle Glaucoma — Mydriasis has been reported in association with PROZAC; therefore, caution should be used when prescribing PROZAC in patients with raised intraocular pressure or those at risk of acute narrow-angle glaucoma.


	6.  ADVERSE REACTIONS

6.1 Clinical Trials Experience

	תוספת
	Symptoms of sexual dysfunction occasionally persist after discontinuation of fluoxetine treatment.


	6. 3 Postmarketing Experience

	תוספת
	memory impairment


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול 
	אם הנך סובל או סבלת בעבר מדימומים, מאפילפסיה או עוויתות בעיות לב, או מליקוי בתפקוד: הכבד, הכליה, מערכת העצבים או מסוכרת
	אם הנך סובל או סבלת בעבר מדימומים, מאפילפסיה או עוויתות, התקף מניה בעיות לב, רמות נמוכות של נתרן, שבץ, יתר לחץ דם, יתר לחץ תוך עיני או גלאוקומה  או מליקוי בתפקוד: הכבד, הכליה, מערכת העצבים או מסוכרת. 



	אזהרות
	תוספת
	יש להשתמש בתרופה בזהירות בחולים עם היסטוריה של מניה

אם הינך חולה/ת סוכרת, יש להתייעץ עם הרופא האם נדרשת התאמת מינון התרופות לטיפול בסוכרת.

שילוב של תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת  SSRI ו-  SNRIעלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר) (ראה/י תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת). הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הינך נוטל\ת בו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים )ראה\י תגובות בין תרופתיות)
,יש לדווח לרופא על כל תרופה נוספת שהינך נוטל\ת.


	תגובות בין-תרופתיות
	תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת  SSRI ו-  SNRIעלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר) (ראה/י תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת). 
	שילוב של תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת  SSRI ו-  SNRIעלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר) (ראה/י תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת).

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון: יובש בפה, שלשול, בחילה, הקאה, סחרחורת, הרגשת חום ואודם בפנים, כאבי ראש, חרדה, חוסר שינה, הזיות,  עצבנות, הזעת יתר, השתנה מרובה או קושי במתן שתן. 

תופעות המחיבות פניה לרופא אם נמשכות או מטרידות: חלומות משונים, שינוי בחוש הטעם, שינויים בראיה, כאב בחזה, עצירות, שיעול, שינויים בתיאבון, ירידה בריכוז, ירידה בתפקוד המיני, כאבי בטן, רגישות לאור השמש, ליקויים בתפקוד הכבד (נדיר), צהבת הפטיטיס (דלקת כבד) (נדיר), עוויתות, זקפה ממושכת, קוצר נשימה, כאב גרון, בעיות הקשורות לריאות (נדיר), נשירת שיער, פיהוקים, דימומים בלתי מוסברים, רמת נתרן נמוכה בדם, סחרחורת במעבר משכיבה או ישיבה לעמידה.  
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון: חלומות משונים, הפרעות ו/או חוסר שינה, ירידה בתפקוד המיני, אבדן תיאבון, הפרעות עיכול, יובש בפה, שלשול, עצירות, בחילה או הקאה, סחרחורת, חום, עייפות,לאות, תסמיני שפעת,  פיהוקים, דלקות גרון או סינוסים, כאבי ראש, חרדה, עצבנות, רעד, הזעת יתר, צמרמורת, דפיקות לב, שינוי בחוש הטעם, גלי חום, הפרעות בראייה, הפרעות בהשתנה, ירידה בלחץ הדם, הפרעות קצב,  ירידה בזיכרון . 



	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
	נא ראה/י אזהרות.  צמרמורת או חום, כאבי פרקים או כאבי שרירים, פריחה וקשיים בנשימה, קצב לב מואץ, הזעה, בלבול, עצבנות חריפה, חוסר מנוחה קיצוני או נמנום, זקפה ממושכת ומכאיבה (תופעות נדירות), רעד, חולשה וסחרחורת: פנה/י לרופא מיד.

תגובה אלרגית הכוללת גירוד, אודם וקילוף העור, התנפחות השפתיים ו/או הלשון או קשיי נשימה:  יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מיד.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.  
סינדרום סרוטונין: חום גבוה, עצבנות, הזעה, רפלקסים מוגברים, עליה בקצב הלב, חוסר שקט, בלבול, רעד או כיווץ חזק של שרירים- פנה/י מיד לרופא.

	נא ראה/י סעיף אזהרות.  דימומים )כולל ממערכת העיכול), התקפי אפילפסיה, התקפי אופוריה המתבטאים ב: עלייה חדה ברמת האנרגיה, הפרעות קשות בשינה, התנהגות פזיזה, שמחה או חוסר מנוחה מוגזמים, מחשבות מזהירות, דיבור מהיר, הפטיטיס (דלקת כבד) (נדיר), זקפה ממושכת ומכאיבה (נדיר) פנה/י לרופא מיד.

תגובה אלרגית המתבטאת בפריחה ,גרד, שלפוחיות ולעיתים גם חום או כאבי מפרקים, התנפחות הפנים, העיניים, השפתיים ו/או הלשון או קשיי נשימה:  יש להפסיק הטיפול ולפנות לרופא מיד.

סינדרום סרוטונין: שינויים במצב הנפשי (עצבנות חוסר שקט, בלבול,הזיות, תרדמת), דופק מהיר, לחץ דם בלתי יציב, עליה בחום הגוף,  הזעה,  רפלקסים מוגברים, רעד או כיווץ חזק של שרירים ו/או סימפטומים במערכת העיכול (כגון בחילה, הקאה, שלשול) - פנה/י מיד לרופא
רמת נתרן נמוכה בדם המתבטאת בכאבי ראש, חולשה או תחושה של חוסר יציבות, בלבול, קושי בריכוז, בעיות בזיכרון. פנה לרופא מייד.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	אופן השימוש
	אין ללעוס! לבלוע את התרופה עם מעט מים ומעט מזון או שתייה להקטין תופעות לוואי בקיבה.

	אין ללעוס! ניתן לקחת את התרופה ללא קשר עם אוכל. 








